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The novel process is intended for the production of a plastic closure cap which can be opened at the front 
side, is essentially pot-shaped and has an injection-moulded, disc-shaped sealing insert of a rubber-like 
material for bottles with sterile contents, e.g. solutions for infusion. In order to dispense with the previously 
necessary pre-sterilisation after insertion of the sealing insert (20) into the closure cap (10) and for directed 
positioning of a depression (24; 26) serving as a piercing aid it is provided that the sealing insert (20) is 

directly formed in the closure cap (10) in the injection-moulding process. ST- 
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© Verschlusskappe mit Dichtungseinlage fur Flaschen mit sterilem Inhalt und Verfahren zu deren 
Herstellung. 
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© Das neue Verfahren dient zur Herstellung einer 
stirnseitig zu offnenden, im wesentlichen topfformi- 
gen Verschluflkappe aus Kunststoff mit einer als 
Spritzguflteil gefertigten, scheibenformigen Dich- 
tungseinlage aus gummiartigem Material fUr Fla- 
schen mit sterilem Inhalt, z. B. Infusionslosungen. 
Zur Einsparung der bisher erfoderlichen Vorsterilisie- 
rung nach dem Einsetzen der Dichtungseinlage (20) 
in die Verschluflkappe (10) und zur gezielten Positio- 
nierung einer als Einstechhilfe dienenden Einsen- 
kung (24; 26), ist vorgesehen, dafl die Dichtungsein- 
lage (20) im SpritzguOverfahren unmittelbar in der 
Verschluflkappe (10) geformt wird. 
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* Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstel- 
lung einer stirnseitig zu offnenden, im wesentlichen 
topfformigen VerschluBkappe aus Kunststoff mit ei- 
ner als SpritzguBteil gefertigten, scheibenf5rmigen 
Dichtungseinlage aus gummiartigem Material fUr 
Flaschen mit sterilem Inhalt, z. B. Infusionslosun- 
gen. Die Erfindung hat darOber hinaus eine nach 
einem derartigen Verfahren hergestellte Verschlufl- 
kappe zum Gegenstand. 

Bisher erfolgt die Herstellung einer Infusionsfla- 
sche aus drei getrennt gefertigten Teilen: dem Fla- 
schenkorper, einer stirnseitig aufreiflbaren Ver- 
schluBkappe und der Dichtungseinlage. Letztere 
wird durch einen Montagevorgang in die VerschluB- 
kappe eingesetzt und in die vorgesehene Position 
hinter einer Ringrippe eingerollt. Dann wird diese 
vormontierte Einheit in einem Umbeutel befeuchtet 
und durch Begasung vorsterilisiert. Dabei ist be- 
sonders wichtig, daJ3 der kleine, eigentlich schon 
von der Dichtungseinlage abgeschlossene Hohl- 
raum zwischen dieser und der Endwand der Ver- 
schluBkappe von dem Sterilisierungsvorgang mit 
erfafit wird. Spater werden die Verschluflkappen 
auf die gefullten Infusionsflaschen aufgesetzt, 
durch UltraschallschweiBen fest und dicht mit dem 
Flaschenkorper verbunden und dann die fertige 
Einheit mit HeiBdampf etwa 20 Min. bei 121 • steri- 
lisiert. 

Das herkommliche Verfahren hat eine ganze 
Reihe von Unzulanglichkeiten. Sie beginnen damit, 
daB die separat vorgefertigten scheibenformigen 
Dichtungseinlagen in der Praxis oft groBe MaBtoler- 
anzen haben und unsauber angeliefert werden. Die 
Montage einschlieBlich Einrollen ist ein komplizier- 
ter, mit verhaltnismaBig hohen Fertigungskosten 
belasteter Vorgang. Letzteres gilt auch fUr das zu- 
satzliche Vorsterilisieren. Gleichwohl lassen sich 
beide Arbeitsvorgange in groBen Serien nicht 
gleichmaflig fehlerfrei ausfuhren. Obgleich die 
Dichtungseinlagen ein bestimmtes UbermaB haben 
und hinter der erwahnten Ringrippe gehalten sind, 
springt eine gewisse Anzahl beim Vorsterilisieren 
infolge des sich zwischen der Endwand der Ver- 
schluBkappe und der Dichtungseinlage entwickeln- 
den Oberdrucks teilweise uber die Ringrippe vor. 
Es bereitet groBe Schwierigkeiten, den korrekten 
Sitz der Dichtungsscheiben am Ende des Vorsterili- 
sierens zu kontrollieren. VerschluBkappen mit 
falsch sitzenden Dichtungseinlagen bereiten spater 
Probleme beim VerschlieBen der Flaschen. 

Ganz besonders kritisch ist die Unsicherheit, 
ob beim Begasen auch der Raum hinter der Dich- 
tungseinlage zuverlassig sterilisiert worden ist. 
Trotz kleiner Abstandhalter an der Dichtungseinla- 
ge und Unterbrechungen der Ringrippe ist nicht 
gewahrleistet, da/3 beim Vorsterilisieren das Sterili- 
siergas den von der Dichtungseinlage abgedeckten 
Raum und dort alle Flachen wirksam erreicht. 



Wenn andererseits die Dichtungseinlagen nicht 
flussigkeitsdicht in den V rschluBkappen sitzen, 
kann bei Gebrauch - die Infusionsflaschen werden 
dabei mit der VerschluBkappe nach unten aufge- 

5 hSngt - FlUssigkeit auslaufen. 

SchlieBlich besteht auch noch ein weiterer 
Mangel des herkommlichen Herstellungsverfahrens 
darin, daB es keine Positionierung der Dichtungs- 
einlage in der Verschluflkappe in Umfangsrichtung 

w zulaBt. Die Dichtungseinlage hat Ublicherweise eine 
exzentrische verjungte Stelle, die bei Ingebrauch- 
nahme der Flasche als Einstechhilfe dient. Dort laBt 
sich die Dichtungseinlage leichter als an anderen 
Stellen von einem spitzen SchlauchanschluBstOck 

is durchstoBen. Es ware wUnschenswert, wenn sich 
die Einstechhilfe bzw. Soll-Durchstechstelle in der 
Nahe der AnriBstelle der VerschluBkappe befande. 
Da sich jedoch bisher die Drehwinkelstellung der 
als Einstechhilfe dienenden Einsenkung in der 

20 Dichtungseinlage relativ zur AnriBstelle der Ver- 
schluBkappe nicht beeinflussen laBt, befindet sich 
bei vielen Infusionsflaschen diese Einsenkung gera- 
de an der diametral gegenuberliegenden Seite, wo 
sie schlecht zuganglich ist, weil der durch eine im 

25 wesentlichen ringformige Soll-RiBlinie abgegrenzte 
mittlere Teil der Endwand der VerschluBkappe we- 
gen der einfacheren Handhabung - man vermeidet 
ein separates Abfallteil - meistens nicht vollstandig 
abgerissen wird, sondern gegenUber der AnriBstelle 

30 mit der VerschluBkappe verbunden bleibt. 

Die vorstehend geschilderten Nachteile und 
Gefahren hinsichtlich nicht ausreichender Sterilisie- 
rung bestehen bereits seit Jahrzehnten und werden 
noch dadurch erschwert, daB die Vorproduktion der 

35 Einzelteile aus Kostengrunden in Lander verlagert 
wird, in denen andere hygienische Verhaltnisse 
herrschen. Der Erfindung liegt daher die Aufgabe 
zugrunde, ein Herstellungsverfahren der eingangs 
genannten Art zur Verfugung zu stellen, welches 

40 auf einfache und kostengunstige Weise alle ge- 
schilderten Mangel von Grund auf beseitigt, also 
die Fertigung vereinfacht und verbilligt, die Aus- 
schuBrate senkt, die Sterilitat zuverlassig verbes- 
sert und schlieBlich auch noch zur Erleichterung 

45 der Handhabung der Flaschen bei Gebrauch bei- 
tragt. 

Vorstehende Aufgabe wird erfindungsgemSB 
dadurch gelost, dafl die Dichtungseinlage im 
SpritzguBverfahren unmittelbar in der VerschluB- 

50 kappe geformt wird. 

Das Umspritzen und Einspritzen von SpritzguB- 
teilen ist eine bekannte Technik. Im vorliegenden 
Fall dient eine z. B. in herkommlicher Weise aus 
Lupolen 3020 D (Polyethylen) im SpritzguBverfah- 

55 ren vorgefertigte VerschluBkappe als Einsatz in ei- 
ner ihrer auBeren Kontur angepaBten SpritzguBform 
und ist mit ihrer inneren Kontur selbst formgeben- 
der Teil der SpritzguBform fur die Dichtungseinla- 



2 



3 



EP 0 503 330 A1 



4 



ge. ZweckmaBigerweise ist fur Kuhlung der in die 
SpritzguBform eingesetzten VerschluBkappe ge- 
sorgt. Die zweite Formhalfte wird durch einen Kol- 
ben gebildet, der bis zu einem der Dicke der 
Dichtungseinlage entsprechenden Abstand von der 
Endwand der VerschluBkappe in diese einfahrt In 
der Endstellung liegt der Kolben mit seiner Vorder- 
kante z. B. an einer inneren Ringrippe Oder Stufen- 
flache der VerschluBkappe dicht an, Oder diese 
wird ringsum radial von auflen in dichte Anlage 
gegen den Kolben gedruckt. 

Durch eine in der vorderen Endflache des Kol- 
bens angeordnete Spritzduse wird das verflussigte 
Material fur die Dichtungseinlage, z. B. Evoprene 
Oder Kraton oder ein anderes geeignetes gummie- 
lastisches synthetisches Material, in den Hohlraum 
zwischen der Endflache des Kolbens und der End- 
wand der VerschluBkappe eingespritzt. Da die 
Spritztemperatur etwa 180° bis 200° betragt, die 
der VerschluBkappe hingegen etwa 240 • , halt letz- 
tere den Bedingungen beim Spritzvorgang der 
Dichtungseinlage stand. 

Der erfinderische Gedanke, das grundsatzlich 
bekannte Ein- oder Umspritzen von in eine Spritz- 
guBform eingesetzten Gegenstanden fur die Her- 
stellung zu sterilisierender zweiteiliger VerschluB- 
kappen zu benutzen, besteht darin, dai3 infolge der 
hohen Temperaturen beim Spritzvorgang der Dich- 
tungseinlage die danach fertigen VerschluBkappen 
bereits steril sind. Insbesondere kann mit Sicher- 
heit davon ausgegangen werden, daB die Dich- 
tungseinlage beidseitig, also auch auf der in der 
VerschluBkappe bis zu deren stirnseitigem Offnen 
eingeschlossenen Seite, zuverlassig keimfrei ist. 
Da die eingespritzte Dichtungseinlage ringsum 
dicht an der Mantelwand der VerschluBkappe und 
an deren Endwand anliegt, besteht auch keine Ge- 
fahr, dafl vor dem VerschlieBen der Infusionsfla- 
schen noch Keime eindringen konnen. 

Weil nach dem beschriebenen Herstellungsvor- 
gang keine Vorsterilisierung der VerschluBkappen 
mehr erforderlich ist, entfallt weiterhin auch der 
bisherige Mangel, da/3 sich Dichtungseinlagen teil- 
weise aus ihrem vorbestimmten Sitz wieder losen 
und dann Schwierigkeiten beim Aufsetzen auf die 
Infusionsflaschen machen. AuBerdem hat das gum- 
miartige Material der Dichtungseinlagen nicht mehr 
unterschiedliche Vorspannung, so daB von einer 
ringsum gleichmaBigen, dichten Anlage auf dem 
oberen Rand der Infusionsflasche ausgegangen 
werden kann. 

Fur den spateren Gebrauch der Infusionsfla- 
schen wird durch die Erfindung der Vorteil erzielt, 
daB die als Einstechhilfe dienende Einsenkung ge- 
nau positioniert werden kann. Zu diesem Zweck 
kann z. B. der erwahnte Kolben der Spritzvorrich- 
tung im Zentrum seiner vorderen Endflache oder 
exzentrisch eine Vorwolbung haben, die in der 



Dichtungseinlage eine entsprechende VerjUngung 
erzeugt, welche bei Verwendung von transparen- 
tem Material nach dem AufreiBen der Endwand der 
VerschluBkappe von auBen sichtbar ist, so da/3 ge- 

5 nau dort das spitze SchtauchanschluBstOck einge- 
stochen werden kann. Alternativ oder zusatzlich 
kann auch z. B. bei einer stirnseitig aufreiBbaren 
VerschluBkappe an der Innenseite des aufreiBbaren 
Teils der Endwand in der Nahe der AnriBstelle ein 

io Vorsprung angeformt sein, der beim Spritzvorgang 
der Dichtungseinlage in dieser eine Einsenkung 
erzeugt. 

Eine nach dem erfindungsgemaflen Verfahren 
hergestellte VerschluBkappe aus Kunststoff mit ei- 
75 ner Dichtungseinlage aus gummiartigem Material 
ist dadurch gekennzeichnet, da/3 die Dichtungsein- 
lage ein in der VerschluBkappe als Form erstarrtes 
und belassenes Guflteil ist, welches ganzflSchig 
dicht an der Innenseite der Stirnseite der Ver- 
20 schluJ3kappe anliegt. 

Die Erfindung wird nachstehend anhand von in 
der Zeichnung dargestellten Ausfuhrungsbeispielen 
naher erlautert. Es zeigen: 

Fig. 1 einen Axialschnitt durch eine Ver- 
25 schlu/Jkappe mit eingespritzter Dich- 

tungseinlage; 
Fig. 2 einen Querschnitt durch die Ver- 
schlufikappe nach Fig. 1 ohne Dich- 
tungseinlage; 

30 Fig. 3 eine Einzelheit aus Fig. 1 in groBerem 
MaBstab. 

Die in Fig. 1 und 2 dargestelle VerschluBkappe 
10 ist von der Art, wie sie in runder Form als 
"Bottle-Pack-Kappe" oder in ovaler Form als 

35 "Medipur-Kappe" bekannt ist. Diese Kappen sind 
stirnseitig auBen mit einem nur an einer Stelle 
seines Umfangs mit dem ubrigen Teil der Kappe 
10 verbundenen Ring 12 ausgebildet. AuBerdem ist 
in die Endwand bzw. Stirnwand 14 eine kreisrunde 

40 bzw. ovale, ringformig geschlossene Soll-RiBlinie 
16 eingeformt mit einer spitzen AnriBstelle 18, die 
sich am Umfang bei der Verbindungsstelle des 
Rings 12 mit dem ubrigen Teil der VerschluBkappe 
10 befindet. Normalerweise wird der durch die Soll- 

45 RiBlinie 16 umgegrenzte Bereich der Stirnwand 14 
bei Ingebrauchnahme der Flasche durch Zug am 
Ring 12 nicht vollstMndig abgerissen, sondern 
bleibt diametral gegenUber der AnriBstelle 18 mit 
dem ubrigen Teil der VerschluBkappe 10 verbun- 

50 den. 

Vor dem Aufsetzen der VerschluBkappe 10 auf 
eine gefullte Flasche z. B. mit einer Infusionslo- 
sung, wird in die VerschluBkappe 10 eine Dich- 
tungseinlage 20 aus einem gummiartigen syntheti- 
55 schen Material eingebracht. Dies geschieht bei der 
dargestellten Ausfuhrungsform im SpritzguB verfah- 
ren durch Einspritzen des verflussigten gummiarti- 
gen Materials in den innersten Bereich der Ver- 
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schluBkappe 1 0. Dazu wird diese in eine SpritzguB- 
form eingesetzt, und es fahrt dann ein nicht ge- 
zeigter Kolben mit einer stirnseitig angeordneten 
EinspritzdUse bis gegen eine Ringrippe 22 in die 
VerschluBkappe 10 ein. Infolge des Spritzvorgangs 
wird der gesamte innerste Bereich der VerschluB- 
kappe 10 vor der vorderen Endwand des Kolbens 
von dem gummiartigen Material ausgefUllt. Es ver- 
bleiben in diesem Bereich keine Hohlraume, in 
denen sich Keime aufhalten konnten, und wegen 
der hohen Spritztemperatur sind alle inneren Fla- 
chen der VerschluBkappe 10 und der Dichtungsein- 
lage 20 steril. Man hat also unmittelbar nach dem 
Spritzvorgang der Dichtungseinlage 20 einen zu- 
verlassigeren sterilen Zustand als bisher nach dem 
Vorsterilisieren durch Begasung. 

Die Ringrippe 22 sichert gleichzeitig die Lage 
der Dichtungseinlage 20. Die Ringrippe 22 konnte 
auch einen anderen, z. B. keilformigen Querschnitt 
haben, wobei jeweils durch entsprechende Gestal- 
tung des vorderen Randbereichs des Einspritzkol- 
bens fUr dichte Anlage wahrend des Einspritzvor- 
gangs zu sorgen ist. Alternativ oder zusatzlich kann 
der Kolben z. B. mit einem ringformigen, axial 
vorstehenden Kragen in eine passende ringformige 
Nut in einer Stufenflache der Umfangswand der 
VerschluBkappe einfahren. Es versteht sich, daB 
hier unter Beachtung der spritzgufltechnischen An- 
forderungen Gestaltungsfreiheit besteht. 

Zur Lagesicherung der Dichtungseinlage 20 
konnen auch VorsprUnge oder Ringrippen dienen, 
die in einem mittleren axialen Bereich der Dich- 
tungseinlage 20 an der Mantelwand der VerschluB- 
kappe 10 ausgebildet sind, darUber hinaus auch 
Hinterschneidungen an der Innenseite der Stirn- 
wand 14 radial auBerhalb der Soll-Rifllinie 16. 

Wenn man im mittleren Bereich auf der vorde- 
ren Endwand des Einspritzkolbens eine Erhebung 
vorsieht, wird die Dichtungseinlage 20 auf ihrer 
Unterseite mit einer bei 24 gestrichelt angedeute- 
ten groBeren oder einer bei 27 gezeigten kleineren 
Einsenkung geformt, die bei Verwendung eines 
transparenten Materials fur die Dichtungseinlage 20 
als Einstechhilfe dienen kann. Alternativ oder zu- 
satzlich gegenuberliegend kann man aber auch 
eine auBere, nach dem AbreiBen der Stirnwand 14 
zugSngliche Einsenkung 26 in der Dichtungseinla- 
ge 20 erhalten, wenn der abreiflbare Teil der Stirn- 
wand 14 der VerschluBkappe 10 innenseitig einen 
entsprechenden Vorsprung 28 hat. Die Einsenkung 
26 wird zweckmafligerweise in die Nahe der AnriB- 
stelle 18 gelegt, weil man dort die Dichtungseinla- 
ge 20 am besten durchstechen kann, wenn auf der 
diametral gegenuberliegenden Seite der abgerisse- 
ne Teil der Stirnwand 14 noch am Ubrigen Teil der 
VerschluBkappe hangt. 

Wie sich aus der vorstehenden Erlauterung der 
Ausfuhrungsbeispiele ergibt, kommt es fur den 



Grundgedanken der Erfindung nicht auf die auBere 
oder innere Form der VerschluBkappe an, denn es 
ist in alien Fallen dafUr gesorgt, daB die beim 
Offnen der Stirnwand 14 der VerschluBkappe 10 

5 freigelegte, nunmehr SuBere FlSche der Dichtungs- 
einlage 20 steril ist. Dabei spielt es fUr die Erfin- 
dung auch keine Rolle, ob die VerschluBkappe 
durch Aufreiflen eines Teils der Endwand oder in 
anderer Weise, z. B. mittels einer ganz oder teil- 

w weise durch eine Dreh- oder Schraubbewegung 
losbaren Endwand zu offnen ist. 

Patentanspruche 

75 1. Verfahren zur Herstellung einer stirnseitig zu 
offnenden, im wesentlichen topfformigen Ver- 
schluBkappe aus Kunststoff mit einer als 
SpritzguBteil gefertigten, scheibenfdrmigen 
Dichtungseinlage aus gummiartigem Material 

20 fUr Flaschen mit sterilem Inhalt, z. B. Infusions- 

losungen, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Dichtungseinlage (20) im SpritzguBverfahren 
unmittelbar in der VerschluBkappe (10) geformt 
wird. 

25 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB durch einen Vorsprung (28) auf 
der Innenseite der Stirnwand (14) der Ver- 
schluBkappe (10) eine als Einstechhilfe dienen- 

30 de Einsenkung (26) in die Dichtungseinlage 

(20) eingeformt wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB beim SpritzgieBen der 

35 Dichtungseinlage (20) eine Ringrippe (22) oder 

VorsprUnge auf der Innenseite der Mantelwand 
der VerschluBkappe (10) wenigstens teilweise 
umspritzt werden. 

40 4. Stirnseitig zu offnenden, im wesentlichen topf- 
formige VerschluBkappe aus Kunststoff mit ei- 
ner Dichtungseinlage aus gummiartigem Mate- 
rial fur Flaschen mit sterilem Inhalt, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Dichtungseinlage 

45 (20) ein in der VerschluBkappe (10) als Form 

erstarrtes und belassenes Guflteil ist, welches 
ganzflSchig, dicht an der Innenseite der Stirn- 
wand (14) der VerschluBkappe (10) anliegt. 

so 5. VerschluBkappe nach Anspruch 4, dadurch 
gekennzeichnet, daB sie eine Ringrippe (22) 
oder Ringnut und/oder VorsprUnge oder Ein- 
buchtungen auf bzw. in der inneren Mantel- 
wand und/oder Stirnwand (14) aufweist, welche 

55 vom gummiartigen Material der Dichtungseinla- 

ge (20) wenigstens teilweise umschlossen 
sind. 
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6. Verschlui3kapp8 nach Anspruch 4 Oder 5, da- 
durch gekennzei hnet, da£ die Stimwand 
(14) mit einem inneren Vorsprung (28) und die 
Dichtungseinlage mit einer dadurch geformten 
Aussparung (26) als Einstechhilfe versehen ist. 5 

7. Verschlu&kappe nach Anspruch 4 oder 5, da- 
durch gekennzeichnet, da/3 die Dichtungs- 
einlage (20) auf der von der Stirnwand (14) 
abgewandten Seite mit einer Einsenkung (24, io 
27) als Einstechhilfe ausgebildet ist und aus 
transparentem Material besteht. 
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